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INAHTA STRUCTURED SUMMARY:

STENT-GRAFTSFOR ABDOMINAL AORTIC ANEURYSMS (AAA) REPAIR. (PROTE-
SISENDOVASCULARESEN EL TRATAMIENTO DEL ANEURISMA DE AORTA ABDOMI-
NAL). Author (s): AlbgjaraVelasco L, Conde Olasagasti JL, Alcaide JF, Cuesta C, Egafia JM, Garzon
G, Maynar M, del Rio A, Vidal F. Agency: AETS (Agencia de Evaluacion de Tecnol ogias Sanitarias).
Contact: Albajara Velasco L. Technology: Therapeutical. M eSH keywords: * Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/, Mortality, Surgery, Therapy, Epidemiology. * Stents, Blood Vessel Prothesis. Date: December
1997. Language: Spanish. English Abstract: Yes. Executive summary: No. References: 160. Pages:
72. 1SBN: 84-920334-5-2

Purpose of assessment: The aim of this report is to synthesize the current knowledge on the sa
fety and efficacy of stent-grafts in the repair of uncomplicated AAA in order to make specific recom-
mendations about the appropriate use in the spanish context.

METHODS:

Data sources. MEDLINE and Pasca databases (1986-1997). The search was completed with a
manual search on highly specialised text-books and journals including abstracts of recent conferences
and meetings. Documents and reports from other evaluation agencies have been reviewed, specialy a
report made by ANDEM.

Secondary data analysis: The minimum basic data set (MBDS) of the spanish National Health
System hospital s was a so analysed.

Literaturereview: Qualitative.

Other: A panel of experts formed by vascular surgeons and inter ventionist radiologists reviewed
and discussed two successive drafts in two meetings before the final document was done.

Content of report/results:

The evidence about the efficacy and safety of stent-graftsin the repair of AAA isbased on very he-
terogeneous prospective and retrospective clinical series. No controlled trials or observational contro-
lled studies have been found. According to the available evidence, the endovascular repair of AAA
using stent-grafts has proven initial technical success (85%) with afair level of safety when used with
latest devices and the best technical expertise. No long or medium term results are available being the
longest average follow-up reported in the series of 16 months.

The comparison of current data on short term results of this technique with equivalents obtai-
ned using conventional surgery shows a similar immediate (30 days) mortality (3-4%) and arate of
technical success lower for endovascular repair, mainly due to mechanical failures and incomplete
isolation of the aneurysmatic sac. Nevertheless, many of the patients selected for endovascular re-

«Protesis Endovasculares (STENT GRAFTS) en el Tratamiento de los Aneurismas de Aorta Abdominal ».
AETS. Diciembre-1997



pair had been previously discarded for surgery, a bias with negative effects for the endovascular re-
pair results.

Blood |eaks towards the excluded aneurysmatic sac is a very common event (15% on average)
implying a probable failure of the technique, taking in account that the result of a constant pressure
upon the aortic wall, and risk of rupture, isjust that the technique presumibly avoids.

This new technology is far avay from reaching an adequate level of stability; furthermore new im:
provements of devices and technical skills are currently modifying the scenary.

Therate of initial mechanical initial failures is not negligible, and the result to medium term are
unknown. Both support some uncertainty and recommend caution before considering this technology
as ageneral and established option to conventional surgery.

Otherwise, there is not scientific support to expand the indications of this therapeutic and preventi-
ve intervention to smaller aneurysms in a stable condition (lessthan 5 cm.).

Recommendations:

Endovascular repair of AAA isundergoing a constant devel opment and improvement but the low
level of available evidence and the current knowledge makes it difficult to consider this technology as
well stablished.

Endovascular repair of AAA must be used in arestricted , investigative and controlled way in or-
der to offer the highest possible level of safety and efficacy and to obtain relevant and scientifically ba-
sed knowledge.

Two kinds of studies are suggested:

— Randomised controlled trials to compare conventional surgery to endovascular repair in pa
tients for which either of these techniques are feasible

— Observational studies with this technique in patients discarded for surgery.

Explicit material, procedural and professional requirements are exigible by health authorities to
allow the above mentioned restricted and controlled use of the technique.
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1. INTRODUCCION

L as proétesis endovasculares (stents) surgieron con los trabajos de Dotter (1, 2), que colocd lapri-
mera protesis en 1969 en la arteria poplitea de un perro. Volodosy cals. (3,) en 1985, utilizaron por pri-
meravez una prétesis endovascular en el tratamiento de la oclusion de la arteriailiaca. En 1986, Balko
y cols. (4) publicaron la reparacién en un animal de un aneurisma inducido artificialmente mediante
una protesis de poliuretano. Durante |os afios ochenta diversos investigadores las emplearon de forma
experimental en el tratamiento de los aneurismas (5-9).

Por otra parte, ante las complicaciones y los fracasos de la angioplastia transluminal percutanea,
las prétesis endovasculares se presentan como una alternativa terapéutica de los problemas planteados
por la angioplastia en los pacientes con arteriopatia. De esta forma, las prétesis empiezan a emplearse
en las lesiones estenosantes y oclusivas de las arterias coronarias y de la enfermedad arterial periférica

Posteriormente, Parodi y cols. (10, 11) comienzan a emplear en pacientes protesis endovascul ares
asociadas con un injerto de material sintético (PEVIs), como alternativa del tratamiento convencional
en los aneurismas de aorta abdominal (AAA), adquiriendo un gran auge en el momento actual .

Estos sistemas han recibido varias denominaciones: prétesis cubiertas, stents cubiertos, protesis
con injertos, que en laliteratura anglosajona se han denominado como: transluminally placed endovas -
cular grafts (TPEGS), stented grafts, stent graft, grafting stent, endovascular stent grafts (13).
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2. OBJETIVOSDEL INFORME

* Producir una sintesis ordenada acerca del conocimiento existente sobre la seguridad y eficacia
de las prétesis endovasculares con injerto (PEV1s) en el tratamiento de los AAA de naturaleza

arterioesclerética

* Establecer una serie de recomendaciones respecto del uso apropiado de esta tecnologia en €l
contexto espariol.
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3. METODO DE ELABORACION

El método parala elaboracion de este informe ha consistido en una combinacion de la sintesis de
laevidencia disponible y € juicio de un grupo de expertos en cirugia vascular y radiologia intervencio-
nista.

Lasintesis de la evidencia cientifica se harealizado apartir de unarevision bibliografica mediante
la blsqueda en las bases de datos con soporte en CD (MEDLINE, PASCAL), asi como en los fondos
documentales de literatura gris de otras Agencias de Evaluacion.

Larecopilacion, andlisisy sintesis de la documentacion referida se ha desarrollado alo largo de un
ano (desde octubre de 1996 a noviembre de 1997), incluyendo en la busqueda bibliogréfica el periodo
comprendido entre octubre de 1986 y octubre de 1997.

Las paabras clave empleadas para la localizacion de la bibliografia han sido: abdominal aortic
aneurysm, surgery in AAA, stent, grafting stent, endovascular grafts, de forma asociada a abdominal
aortic aneurysm.

Ademas, se ha realizado una busgueda manual en las revistas de mayor impacto dentro del campo
de laradiologia, radiologiaintervencionistay endovascular, cirugia vascular, asi como en libros de revi-
sién relacionados con el informe, comunicaciones y conferencias a congresos nacionales e interna-
cionales.

Se efectud con toda la documentacion una seleccion bibliogréfica de aquellos articulos que
parecieron mas relevantes en el tratamiento con cirugia convencional y sus resultados a largo pla-
zo. En cuanto a los dispositivos endovasculares, se seleccionaron aquellos articulos referentes al
disefio inicial de ladiversas PEV s, |os articulos sobre ensayos experimentales y, por altimo, aque-
llos relacionados con su aplicacién en pacientes, considerados importantes por su impacto en tra-
baj os posteriores, nimero de pacientes estudiados y periodo de seguimiento del estudio. Se recha-
zaron, para la elaboracion de las conclusiones y recomendaciones del informe, resimenes presen-
tados a congresos, asi como las publicaciones que recogen un nimero escaso de casos, carecen de
informacion metodol 0gicay de periodo de segui miento suficiente paraa menos valorar la eficacia
inicial delatécnicay su seguridad. Asimismo, se han descartado |os trabajos redundantes que han
publicado los mismos autores alo largo del tiempo modificando su casuistica, seleccionando aquel
que fuese maés reciente. Dado su interés hemos incluido la mayor parte de la bibliografia utilizada.

Se elabord por la AETS un documento inicial, que fue difundido a grupo de expertos en cirugia
vascular y radiologiaintervencionista. Tras una discusion conjunta se realizé un segundo borrador que
ha sido objeto de un nuevo andlisis'y discusién por € grupo de trabajo constituido por los expertosy los
miembros de la agencia redactores del documento. Tras una nueva discusion y andlisis se ha redactado
el informe definitivo.
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4. DEFINICIONY CONTEXTO
4.1. Definicion

El aneurisma de aorta abdominal arterioesclerdtico (AAA) es una dilatacion permanente y locali-
zada de la aorta que afectando a todas las estructuras de su pared sobrepasa los limites considerados
normales de dicho vaso, en €l territorio abdominal (14-19).

Se debe recordar agui que la aorta normal mente va disminuyendo en diametro segiin se alejade la
valvulaadrtica (tablal).

El mayor problema que se plantea en la conceptualizacion y definicién del AA es encontrar un
criterio cuantitativo comin. Mientras que en €l informe de la ANDEM (16), y en € consenso de la So-
ciety of Vascular Surgery y laInternational Society for Cardiovascular Surgery (20), se define € aneu-
risma de la aorta como una dilatacién localizada y permanente de la arteria de més del 50% del diame-
tro normal del vaso, o del diametro del segmento proximal aladilatacion, otros autores definen el AAA
como unadilatacion >3 cm de didmetro del vaso, con un rango que vade 2,5 a4 cm. Asimismo, se pue-
de considerar AAA cuando larelacion entre el didmetro de la aorta infrarrenal ala aorta suprarrenal es
>1,2, con un rango quevade 1,2 al1,5 (21-25).

Unificar el criterio cuantitativo respecto ala definicion es muy importante ya que, obviamente, la
prevalencia de AAA estara en funcion del didmetro aceptado como criterio diagndstico. Asi, lapreva-
lenciaesde 4,6% si se consideraque el didmetro es>3 cm, bajando a 1,2% si se considera un didmetro
>4cm, y un 0,5% si el valor es >5 cm, tamafio éste que se considera como indicacion de cirugia el ecti-
va (25).

El aneurisma de aorta puede ser sacular o fusiforme. Estos Ultimos constituyen e 73% de los
aneurismas. Los falsos aneurismas constituyen entre el 1y 8% de las lesiones de la aorta, y las disec-
ciones el 18%.

Aungue cuaquier arteria puede presentar un aneurisma, cuando éste se localiza en la aorta, €
3,5% afectaatodalaaorta, € 23% afecta solamente a la aorta toracica, mientras en la aorta abdominal
selocalizad 74% de los aneurismas. De estos Ultimos, del 95 al 98% se localizan por debajo de las ar-
terias renales (20).

Una categoria especial delos AAA arterioesclerdticos son los inflamatorios. Estos se caracterizan
por presentar una pared engrosada, con unafibrosis extensa alrededor del aneurismay retroperitoneal, y
unas densas adherencias a los érganos abdominales adyacentes. Vienen a representar del 3 a 10% de
todoslosAAA (26).

4.2. Etiopatogenia
La etiopatogenia de los aneurismas es mal conocida, aungue se considera que su causa es multi-

factorial. Factores genéticos, ambientales y estructurales que actlian en la pared del vaso, aislados o en
combinacion, parecen estar relacionados con laformacion del aneurisma (15, 26-30).
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Clasicamente, los AAA se consideran como una manifestacion de la arteriosclerosis, aunque ésta
no es el tnico factor etiolégico. De hecho, se desconoce el porqué la enfermedad arterioesclerética evo-
luciona en unas ocasiones haciala oclusién vascular y en otras hacia aneurisma.

Se han asociado, de forma estadisticamente significativa, distintas circunstancias con la presenciade
AAA como son: una higtoriafamiliar (1,7-17%), la edad, € sexo masculino, € pes, la existencia de en-
fermedad coronaria (33-55%), la hipertension arterial (34-69%), toda manifestacion de arteriosclerosis,
insuficienciarenal, € habito de fumar y la presencia de niveles elevados de colesterol (16, 17, 19, 24, 25).

El AAA se considera una enfermedad relacionada con el hébito de fumar, siendo éste el factor de
riesgo méas importante. Asi, la OR de padecer AAA en fumadores con respecto a no fumadores es de
5,57 (IC 95%, 4,24 a7,31). Ademés,la aociacion entre el hdbito de fumar y el AAA aumenta significa-
tivamente con el nimero de afios en que se fuma, y disminuye proporcionalmente al nimero de afios en
gue se ha abandonado €l habito. El modo en que el tabaco contribuye alaformacion de un aneurismaes
actualmente desconocido. La falta de asociacién entre la duracion del habito de fumar y el diametro del
AAA podria implicar que éste es mas importante en la génesis del aneurisma que en su crecimien-
to (25).

En cuanto alos lipidos, un 60% de los pacientes con aneurisma de aorta tienen niveles de coleste-
rol iguales o inferiores a 240 mg/dl. Sin embargo, se ha asociado con los AAA un descenso de |os nive-
lesde HDL y un aumento delos LDL (24).

Diversos estudios han documentado una fuerte asociaci én entre los factores de riesgo cardiovascu-
lar, los sintomas clinicos de arterioesclerosis y de enfermedad cardiovascular y la prevalencia de los
aneurismas.

Entre |os factores que se asocian negativamente ala existenciade AAA estan el sexo femenino, la
razanegray la presencia de diabetes (25).

Aungue recientes estudios sugieren la existencia de factores genéticos especificos que codifican
los componentes de la matriz, de proteasas y antiproteasas del tejido conectivo, la base genética de la
formacion de los aneurismas es desconocida (19, 28, 30).

Parecen existir otros factores en la patogenia de |os aneurismas. Asi, puede estar relacionada con
una alteracién en la matriz extracelular de la pared adrtica, interviniendo ademés factores mecanicos,
hemodindmicosy enzimaticos. Se sabe que lapared de la aorta contiene menos elastinay mas colageno
gue otras arterias. Esto hace que sea més rigiday menos distensible. Por otra parte, al disminuir progre-
sivamente su calibre, se produce un aumento de la presion sistélicay una elongacién de la onda de pre-
sion anivel delaaortaabdominal. Si ademas existe menos tejido eléstico, dificultando la modificacion
de su didmetro y su espesor, se produce un aumento de la presién por unidad de superficie en esta zona,
lo que facilitalaformacion del aneurisma. Por otra parte, hay que tener en cuenta que las paredes de la
aorta son pobres en vasa vasorumy que la capa media puede estar alterada por |a propia arteri oesclero-
sis. Junto a los factores mencionados, hay que afiadir una actividad enzimética aumentada debida a la
elastasa y colagenasa que podria alterar las proteinas de la matriz, existiendo ademas una reaccion de
células inflamatorias de linfocitos T y macréfagos.

«Prétesis Endovasculares (STENT GRAFTS) en el Tratamiento de |os Aneurismas de Aorta Abdominal ».
AETS Diciembre-1997
10



Tanakay cols. (31), usando lareaccion en cadena de DNA polimerasa (PCR), han demostrado que
DNA déel virus del herpes simple o de citomegalovirus (CMV) se encuentran mas frecuentemente en la
pared de los aneurismas que en la pared de la aorta normal. Por otra parte, se ha asociado la infeccién
por Chlamydia pneumoniae con varias manifestaciones de la arterioesclerosis, entre ellas el AAA (32).

Por ultimo, parece existir un componente familiar predisponente a la aparicion de los AAA (33).
Asi, segiin Limet y cols. (28), en los familiares en primer grado de |os pacientes con AAA, éste aparece
mas precozmente, su ruptura se suele producir a edades més tempranas y la incidencia de ruptura es
mayor. Finalmente, €l riesgo relativo de desarrollar un AAA es 18 veces mayor en los miembros de una
familia de un paciente con AAA que en la poblacion de referencia.
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5. CLINICA E HISTORIA NATURAL DE LA ENFERMEDAD
5.1. Clinica

El AAA es una enfermedad potencialmente grave, que permanece asintomatica en un 60% de los
casos. Se puede manifestar por sintomas compresivos sobre estructuras vecinas en un 15% y por ruptu-
raen un 25% de los casos, siendo ésta la manifestacidn clinicamés severa. Ladisecciony el embolismo
distal son otras complicaciones clinicamente relevantes aunque menos frecuentes (19-19, 34-39).

Los AAA asintomaticos suelen ser hallazgos radiol 6gicos, ecogréficos, |aparoscopicos o necropsi-
cos (36, 40-45). Menos frecuentemente pueden ser un hallazgo fortuito en un examen clinico, pudién-
dose sospechar su existencia ante una masa pal pabl e pul sétil o por la audicién de un soplo abdominal.

Los AAA que se manifiestan con signos de compresion pueden producir dolor dorsal o lumbar,
signos digestivos como alteraciones del trénsito o suboclusién, o signos urinarios como dolor lumbar
izquierdo o cdlico nefritico.

5.2. Rupturade aneurisma

Eslacomplicacién més severadel AAA (tablall). Debe sospecharse en aquellos casos en que exis-
ta una modificacion de las caracteristicas del dolor, asociada 0 no a signos suboclusivos. Puede temerse
en los casos de aumento répido ddl tamafio del aneurisma, o cuando éste mide mas de 5 cm (46-57).

En seguimientos ecogréaficos, se hademostrado que la probabilidad de que se rompaun aneurisma,
cuando € diametro inicial es menor de 4 cmy no se ven crecimientos significativos en el seguimiento,
esescasa (38, 58-61). S el tamafio esde 4 a5 cm el riesgo de rupturaes del 0,5 al 1% por cada afio de
seguimiento, pero cuando tiene un diametro mayor de 5 cm y/o el crecimiento es superior a 1 cm por
ano, la probabilidad de rupturaes del 11% por cada afio de seguimiento (61).

Otros factores de riesgo de ruptura, ademés del tamafio inicial del AAA, son lapresenciade HTA,
de bronconeumopatia crénicay/o la historia familiar.

Segun Ingoldby (62), €l 62% de los pacientes que tienen una ruptura del aneurisma abdominal fa-
Ilecen antes de llegar a hospital, siendo lamortalidad global en pacientes con ruptura del aneurisma su-
perior a 90%.

En diversos estudios, la tasa de mortalidad de los AAA en |os pacientes que presentan una ruptura
aneurisméticay se puede intentar la cirugia es del 49,8%. Ademés, esta tasa no ha mejorado en los Ulti-
mos 11 afios de seguimiento. La mortalidad global de todos |os aneurismas rotos, tal como se ha dicho,
supera el 90% (28, 36, 39, 63, 64).

En Espafia, en un estudio realizado en 1991 por la Sociedad Espafiola de Angiologiay Cirugia
Vascular (SEACV) sobre 661 AAA operados, |la mortalidad en pacientes sometidos a cirugia electiva
fue del 4,6%. Sin embargo, fue préximaa 50% en los AAA rotos o fisurados, no disponiéndose de da-
tos de mortalidad global (AAA operados més no operados).
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6. DIAGNOSTICO

Los estudios por imagen son la base del diagndstico de los AAA. Los objetivos de dichos estudios
son identificar AAA, determinar su didmetro, €l didmetro de la porcion residual circundante, los limites
superior e inferior, y su relacion con las arterias colaterales. Ademas, permiten valorar el estado de la
pared del aneurismay su evolucién en el tiempo, asi como seleccionar 10s pacientes candidatos ainter-
vencion y su seguimiento tras laintervencion (65-69).

6.1. Radiografia simple de abdomen

Laradiografia smple sigue siendo en la actualidad una exploracion donde se puede descubrir un
aneurisma. Sin embargo, otras técnicas de imagen se han mostrado mucho mas eficaces para su diag-
néstico y seguimiento.

6.2. Ecografia abdominal

La ecografia abdominal transcutanea es el procedimiento de eleccion para el despistgje del AAA,
tanto en la poblacion general como en pacientes de riesgo (22, 65, 67).

Laecografia abdominal transcutdnea se emplea también para objetivar |a extension y las medidas
del aneurisma, asi como para determinar |os pacientes candidatos a tratamiento. Se emplea tanto en el
diagndstico como en & seguimiento (68).

La combinacién de ecografia de modo-B junto a andlisis de ecografia Doppler permite combinar
el andlisis morfoldgico y hemodindmico de lalesion.

Sin embargo, es unatécnica gque presenta limitaciones en la evaluacion de la extension aneurisma:
ticaalas arteriasiliacas.

6.3. Tomografia axial computarizada (TAC)

Latomografia axial computarizada (TAC) con contraste ofrece una informacion precisa sobre la
anatomia de la aortay grandes vasos, delimitando claramente la morfol ogia de la seccién transversa de
las estructuras vasculares, asi como € |limite entre los componentes de la pared (calcificaciones, trom-
bos) y el interior de los vasos de medio y gran calibre (68-72).

Define el tamafio y laextension del aneurisma, proporcionando una buenaimagen del cuelloy de
los vasos afectos, aunque parece que sobreestima el diametro del cuello proximal del aneurisma. Esta
informacion es muy importante para el seguimiento preoperatorio de los candidatos, la planificacion de
laintervenciony parala eleccién del tamarfio de la prétesis.

LaTAC espiral es considerada hoy como la mejor técnica disponible para la valoracién preopera-
toria de los pacientes candidatos a cirugia. También es de utilidad para €l estudio y seguimiento de las
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lesiones, la valoracion de las porciones proximal y distal del vaso, la visualizacion de la aorta en todos
los planosy laidentificacion de sus ramas.

Existe en la actudidad la posibilidad de obtener imagenes tridimensionales mediante la herra-
mienta informética adecuada (Software).

6.4. Resonancia nuclear magnética (RNM)

Laresonancia nuclear magnética (RNM) se hamostrado como un buen método diagnéstico parala
evaluacion de las disecciones de |os aneurismas adrticos, siendo para ello mas eficaz que laTAC.

Puede mostrar las dimensiones de la aorta, la presencia de trombos en la pared, el tamarfio de laluz
residual y larelacion del aneurisma con las ramas arteriales. Se sostiene que es superior para visualizar
lamorfologiadelos AAA que el TAC convenciona y laecografia diplex en color, pero no es mejor que
la arteriografia o que el TAC espiral tridimensional. Tiende a sobreestimar las estenosisiliacasy se pro-
ducen muchos artefactos debido a los movimientos respiratorios e intestinales (68, 73).

6.5. Arteriografia

La arteriografia constituye una técnicaimprescindible cuando se considerala posibilidad de reali-
zar unatécnica endovascular en |os aneurismas de aorta.

Nos permite valorar ladistribucion y severidad de las lesiones vasculares, asi como la distribucion
y situacién de las ramas y vasos col ateral es permeables. No obstante, la disponibilidad de técnicas me-
nos invasivas como el TAC helicoidal permite prescindir de su uso en muchos candidatos a cirugia con
vencional. Por otra parte, parece que sobreestimalalongitud del cuello del AAA (68).

6.6. Ultrasonografiaintravascular (IVUS)
La ultrasonografiaintravascular es un sistema que permite la visualizacién endoluminal de los va-

sos sanguineos mediante un transductor de ultrasonidos instalado en el extremo de un catéter. Esta nue-
vatécnicatiene valor parael diagndstico y larealizacion de procedimientos intervencionistas (45, 74).
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7. EPIDEMIOLOGIA E IMPORTANCIA SANITARIA DE LOSAAA

Lainformacién relevante sobre epidemiologia e impacto sanitario de los AAA es muy limitada y
se basa en estadisticas de mortalidad global, estudios de autopsias, estudios clinicos y epidemiol 4gicos,
estudios poblacionaesy registros hospitalarios (25, 37, 75-79).

L os datos disponibles sobre incidenciay prevalencia de |os aneurismas de aorta varian en funcién
de la definicién cuantitativade AAA, del grupo de edad estudiado, del sexo, de laraza, del pais donde
seredliza e estudio, asi como del tipo de poblacion (general o seleccionada).

Se han recogido datos en distintas poblaciones con varios métodos de estudio (tablas IV y V) (21,
23,25, 41, 44, 77, 81-84).

Laedad del grupo analizado es un e emento fundamental, ya que el didmetro de la aorta aumenta
normalmente con la edad.

Obviamente, es muy importante el tipo de exploracién empleada para diagnosticar el aneurisma.
Asi, Lederley cols. (80) encuentran unadiferencia de 0,5 cm de las mediciones obtenidas con ecografia
comparadas con las obtenidas mediante TAC en dos tercios de los casos.

Segun diferentes publicaciones, laincidencia aparente de AAA ha aumentado en |os Ultimos afios
(36, 37, 76). En un estudio realizado en Rochester, laincidencia anual ha pasado en 30 afios del 8,7 a
36,7 por cien mil habitantesy afio (36, 75).

Laprevalencia de los AAA se ha calculado por estudios poblacionales, en pacientes selecciona
dos, mediante diagndstico por imagen, y en estudios necrépsicos.

El estudio de preval encia mas importante realizado hastalafechaes el estudio ADAM (Aneurysm
Detection and Management), que incluye 73.451 veteranos de 50 a 79 afios que presentan una prevalen-
ciadel 1,4% en aneurismas de méas de 4 cm (25).

En un estudio ecogréfico, realizado en Holanda, en 5.419 sujetos de una poblacion general, se en-
contré una prevalencia del 2,1% en la poblaciéon de mas de 55 afios, siendo del 4,1% en varonesy del
0,7% en mujeres (84).

En Gran Bretafia (21), en estudios ecogréaficos realizados en una poblacién de varones de 65 a 74
anos, € 7,8% presentaban un AAA de mas de 2,5 cm de diametro, y un 1,5% aneurismas de més de
4 cm.

En una serie publicada en EE.UU., en pacientes sel eccionados de edades comprendidas entre 65 y
90 afnos, la prevalencia promedio de aneurismas de aortafue de 9,5%, siendo en varones del 14,2%y en
mujeres del 6,2% (24).

En Espana (Asturias), en un estudio ecogréfico realizado en 1991 y 1992 por Estevan (78), sobre
una poblacién adulta de 5.000 habitantes a los que por diversas razones se les practicd una ecografia
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abdominal de forma prospectiva, y considerando AAA aqud que media més de 3 cm, se obtuvieron unas
cifras de prevalencia del 3,2% en la poblacion estudiada, siendo dd 4,5% en varones 'y del 0,3% en mu-
jeres.

En los estudios en autopsias no seleccionadas, la aparicion de AAA variadel 1 a 3%, siendo del
5,8% en pacientes de 65 a 74 afios (77) (ver tablaV).

En Estados Unidos, el nimero de atas hospitalarias con € diagnostico inicial de aneurisma de
aorta se haincrementado, pasando de 39.000 en 1979 a 67.000 en 1992 (17, 19, 36, 44). Los AAA son
la décima causa de muerte en varones de edad avanzada, siendo responsables en el afio 1988 de 14.982
fallecimientos en USA, en la poblacion de més de 55 afios. De €llos, 5.108 se produjeron en mujeres, y
9.874 envarones. Asi, pues, los AAA son lacausadel 0,8 al 1,5% de todas |as muertes en personas ma
yores de 55 afios (85).

En el Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) del Ministerio de Sanidad y Consumo seregis-
traron en el afio 1995 & 91% de todos los diagnésticos al ata hospitalaria, con un total de 2.588.932 re-
gistros. Entre los diagndsticos se contabilizaron 575 AAA intervenidos, 1.359 AAA sinintervenciony
318 rupturas de AAA. Estos datos se obtuvieron a agrupar los diagndsticos mediante el sistemade cla-
sificacién de pacientes Patient Management Categories (PMC), que obtiene grupos excluyentes para un
mismo proceso patol dgico, por lo cua se puede inferir que sobre la base de 2.588.932 altas hospitala
rias, 2.252 pacientes fueron diagnosticados de AAA. La extrapolacion de estas cifras a 100% de atas
supondriala existencia de 2.475 diagndsticos de AAA en un afio, con lo cual laincidenciaanual se po-
dria estimar en 8,7 AAA por cada 10.000 altas hospitalarias (1,1 de ellas con diagnostico de AAA roto
y 2 operadas).

Como puede apreciarse, existen multitud de datos epidemiol 6gicos, pero su manifiesta heteroge-
neidad y diversidad no permite extraer conclusiones definitivas, y menos alin dimensionar sanitaria-
mente el problema. El aumento de incidenciay prevalencia puede estar fuertemente condicionado por
la creciente capacidad e intensidad de aplicacién de medios diagndsticos, asi como por |os cambios de
criterio cuantitativo para definir como aneurisma una dilatacion de la aorta (3-5 cm). Asi, las diferen-
cias en los resultados pueden ser hasta de cuatro veces.

Por otra parte, las diferencias existentes en el mismo periodo de tiempo se deben en gran medida
ademés a diferencia en grupos de edad, grupo de poblacion y procedimiento diagndstico utilizado.

Se puede concluir que existe un aumento del niimero de pacientes diagnosticados de AAA, sin que
estemos absol utamente seguros de que este aumento se corresponda con un aumento real de la preva
lencia. Una posicion conservadora tenderia a considerar relevante la prevalencia de AAA mayores de
4 cm, lo que situariadicho valor entre 1,3 y 3,0%, dependiendo del tramo de edad considerado.

Basados en la eventual idoneidad de cirugia convencional en AAA con riesgo de ruptura, hay au-
tores que recomiendan realizar estudios poblacionales para descartar la presencia de AAA. Esta posi-
Ccion no esta universalmente aceptada dado que no hay datos concluyentes sobre su relacién coste-efec-
tividad. Parece razonable, no obstante, centrar 1os estudios de busgueda en poblaciones de alto riesgo,
Como son pacientes varones entre 55 y 80 afios, fumadores, hipertensos o con alguna manifestacion de
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arterioesclerosis. Asi como en pacientes con aneurismas de las arterias femoral y poplitea, y aquellos
gue presentan unahistoriafamiliar de AAA. Laecografiaabdominal se considerael método de eleccion
para estos estudios.

La U.S. Preventive Service Task Force ha otorgado al despistaje del AAA una recomendacion
denivel “C”, lo que quiere decir que no existe evidencia suficiente a favor o en contra de su realiza-
cion (86).

En cuanto al seguimiento, Reed y cols. (61) recomiendan realizar una ecografia anual en los pa-
cientes con AAA de <4 cm, y cada 6 meses en aquellos en que el tamafio esde4 a5 cm.
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8. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LOSAAA

El tratamiento quirdrgico consiste en reemplazar €l aneurisma por una prétesis tras la apertura del
saco aneurismético (87-93). Dicha prétesis queda limitada ala aorta 0 se extiende hastala arteriailiaca
o femoral, seguin la extensién de lalesién o la existencia de lesiones obstructivas asociadas. La via de
acceso puede ser transabdominal o retroperitoneal (94).

El fundamento racional de la reparacion quirdrgica del AAA radica en el intento de corregir las
consecuencias de sus complicaciones o evitar que éstas aparezcan. Corregir o evitar laruptura, €l embo-
lismo y, en menor grado, el crecimiento doloroso (que suele ser premonitorio de ruptura) eslo que jus-
tificalareparacién quirurgica.

Losresultados de laintervencién van a depender de si el aneurisma estaroto o no (tablas 1l y 111),
delaedad del pacientey de la presencia de enfermedades asociadas (48, 49, 52, 93, 95-100). En unare-
vision realizada por Ernst (17), se recogieron los resultados sobre mortalidad operatoria de varias series
gue totalizan 6.488 aneurismas no rotos. El rango de mortalidad varié de 1,4 a6,5%, y e promedio fue
del 4% (mediana del 3,6%). En el mismo trabajo se recoge la mortalidad de 1.731 aneurismas rotos,
que fue del 23 a 69%, siendo € promedio del 49% (mediana del 45%).

La supervivencia en 3.226 pacientes acumulados de 4 series (tabla V1) es del 92% a afio y del
67% alos cinco afos. Los pacientes que no presentan enfermedad coronaria tienen un mejor prondstico
gue los que la presentaban (17, 48, 89, 91).

Darlingy cols. (94) han publicado recientemente su experienciaen el tratamiento del AAA emple-
ando €l abordaje retroperitoneal. En 1.109 pacientes se realizo cirugia el ectiva, siendo la mortalidad del
2,4%; 103 pacientes presentaban un aneurisma sintomético, en los que la mortalidad fue del 12,6%,
mientras que en los pacientes que presentaban una ruptura de aneurisma la mortalidad fue del 29%.

Las complicaciones precoces en |os pacientes sometidos a cirugia electiva fueron: cardiopatiais-
guémica e insuficiencia cardiaca congestiva (15%), insuficiencia pulmonar (8%), lesiones renales (6%),
hemorragias (4%), tromboembolismo distal (3%) e infeccion de la herida (2%). Las complicaciones
tardias incluyen lainfeccion del injerto, fistulas aortoentéricas, oclusion del injerto y aneurisma de las
anastomosis. Estas complicaciones suelen aparecer entre los 2 y 5 afios de la reconstruccion, eincre-
mentan en un 2% latasa de mortalidad.

De todo lo expuesto podria concluirse que la mortalidad global relacionada con el procedimiento
en pacientes asintomaticos sometidos a tratamiento quirdrgico electivo seria de un 6%. Un 4% en los
primeros 30 dias, mas un 2% relacionado con las complicaciones tardias.

Esta cifra se compara muy favorablemente con la probabilidad de muerte por ruptura en aneuris-
mas de riesgo no tratados. La probabilidad de rupturaa 5 afios en estos casos seria del 25 al 40%, con
unamortalidad global que se situaria entre el 40% de los casos operadosy € 90% de mortalidad global
de los AAA rotos. El incremento minimo en 12 veces de la mortalidad quirdrgica entre los AAA rotos
con respecto alos AAA no rotos sugiere claramente que se debe poner mayor énfasisen identificar y re-
parar |las lesiones asintomaéticas, con alta probabilidad de ruptura.
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Lamayor dificultad estriba en identificar cudl es el grupo de pacientes en el que el balance riesgo-
beneficio de una intervencion preventiva supera ampliamente e mismo balance en e supuesto de la
evolucién espontanea. En general, dicho balance esta en funcion del tamafio del aneurisma, los riesgos
operatorios asociados con la situacion del paciente y la expectativa de vida del mismo.

Con carécter general, aquellos AAA con un tamafio superior a5 cmy sin factores de riesgo, o con
factores de riesgo moderados, deben ser operados. La mortalidad global en estos casos, tal como se ha
sefidado, esinferior al 5%. En los pacientes que presentan factores de riesgo importantes debe eval uar-
se individualmente la relacion riesgo-beneficio.

L os aneurismas de tamafio inferior a4 cm, sin manifestaciones clinicas, deben ser vigilados estre-
chamente en orden a detectar crecimientos superiores a1 cm por afo; en estos casos la cirugia debe ser
seriamente considerada.

Sin embargo, existe una gran discusion sobre si deben ser intervenidos 0 no los aneurismas que
miden entre 4 y 5 cm, ya que parece haberse sobreestimado €l riesgo de ruptura en estos casos.

En los aneurismas dol orosos, 1os que originan embolismos periféricos, os que presentan un creci-
miento rapido o en los que se produce su ruptura, es necesario realizar una intervencion urgente.

La cirugia selectiva esta contraindicada (101) en aguellos pacientes que:

— Han padecido infarto de miocardio en los 6 meses anteriores.

— Padecen unainsuficiencia cardiaca refractaria.

— Presentan angor inestable que no responde a tratamiento.

— Presentan EPOC severa con disnea en reposo.

— Presentan insuficienciarenal cronica severa

— Presentan incapacidad residual severatras un accidente cerebrovascular.
— Tienen una expectativa de vidainferior alos 2 afnos.
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9. TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LOSAAA

En pacientes que presentan un riesgo operatorio elevado se han propuesto otras técnicas para €l
tratamiento de los aneurismas. Inicialmente se propuso la trombosis del aneurisma asociado a un
bypass bifemoral, pero ha sido paulatinamente abandonada por sus mal os resultados.

M és recientemente se ha propuesto la colocacion de una prétesis endovascular con injerto (PEVI),
introducida directamente o por viailiaca o femoral. Los objetivos de esta técnica son producir la exclu-
sién del saco aneurismatico, suprimir la presion en el aneurismay reducir las tasas de morbilidad y de
mortalidad asociadas al tratamiento quirdrgico convenciona (10, 11, 102-108).

El tratamiento endovascular con una PEV| representaria, por tanto, una aternativa terapéutica,
menos invasiva, con un menor riesgo potencial que e tratamiento quirdrgico, y en consecuencia podria
ser recomendabl e para pacientes rechazados para € tratamiento quirdrgico convencional (109-122).

Las protesis endovascul ares son dispositivos construidos con material inerte cuyo objetivo es regu-
larizar la pared vascular, manteniendo el vaso permeable. Evitan la embolizacion del ateromay previe-
nen lareestenosis del vaso.

Se distinguen dos grupos de protesis. Las protesis expandibles con baldn, en que la expansion se
realiza de formaactiva, y las prétesis autoexpandibles, en que la expansién se realiza de forma pasiva.
Las protesis pueden ir cubiertas completamente con los materiales de injerto o colocadas en los extre-
mos de éstos (injertos), como sistema de anclaje. El material empleado para cubrir €l stent puede ser €l
poliéster (Dacron) o el politetrafluoretileno (PTFE).

Las prétesis convencionales o no cubiertas (stent) son muy porosasy no pueden ser empleadas en
el tratamiento de las lesiones vasculares como |os aneurismas, pseudoaneurismas y |as fistulas arterio-
venosas, dado que permitirian el escape continuo de sangre desde la arteria a saco aneurismético.

El empleo de una prétesis endovascular (123), cubierta con material de injerto, o usada como un
sistema de anclaje de dicho material, puede permitir su empleo en aneurismas (tabla V11). Se han em-
pleando, segun |os diferentes disefios de las PEV s, tanto proétesis expandibles con balon como autoex-
pandibles, rectas o bifurcadas (124, 125).

9.1. Tiposdeprotesis(tablaVll)

Existen varios disefios de PEVIs (126) para €l tratamiento de los aneurismas de aorta desde que

Parodi y cols. publicaron su experienciaclinicainicial (10).

1) Prétesisde Parodi

La proétesis de Parodi, de un injerto de Dacron, a que se le fijan dos protesis endovascul ares ex-
pandibles de Palmaz en los extremos. Se ha empleado un disefio recto en |os aneurismas aorto-adrticos,
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y varias protesis en |os aneurismas aortoiliacos. De todas formas, ha ido modificando € disefio con €
tiempo y seglin las caracteristicas anatdmicas de lalesion (120).

2) Proétesisde Lazarus. EVT

La prétesis de Lazarus (102), o también EVT (Endovascular Technologies Endoprosthesis), esta
consgtituida por una prétesis autoexpandible en “Z” en formatubular, que va suturada a un injerto flexi-
ble de DeBakey realizado en Dacron (127). Es una proétesis recta, que se emplea en los aneurismas limi-
tados a la aorta abdominal, aunque actualmente se ha disefiado un modelo bifurcado. Esta protesis ha
sido sometida a un estudio multicéntrico bajo lasupervision delaFDA (Food and Drug Administration)
(128).

3) Protesis de Tantalio-Dacron

La protesis de tantalio-dacron esté disefiada a partir de una protesis Strecker modificada. Tiene
unas caracteristicas diferentes a las demas, ya que esta formada por alambre de tantalio trenzado
con cuatro hilos de fibra de Dacron, formando un injerto tubular constituido por una doble capa. El
tantalio se extiende distal al Dacron en ambos extremos para permitir la fijacion de la prétesis a
vaso (129).

4) Proétesis de Chuter

La prétesis de Chuter es bifurcada (130). Esta formada por un injerto de Dacron bifurcado, que se
fijamediante tres prétesis autoexpandibles en “Z” de Gianturco ala aorta. Unaprétesisen “Z” va colo-
cada en la zona proximal, y las otras en cada una de las porciones distales. La protesis de Chuter, a
igual que el EVT y la de Stentor en su disefio inicial, van equipadas en su superficie externa con unos
ganchos 0 “barbas’, parafijar mejor las prétesis ala pared del vaso.

5) Prétesis de Sentor

Esta prétesis esta confeccionada con nitinol, una aleacién de niquel y titanio que tiene memoria
térmica, envueltaen Dacron de 0,1 mm (131, 132).

El disefio inicial era recto, aunque actualmente existe un disefio bifurcado, realizado en los mis-
mos materiales, que esta formado por dos componentes que se introducen por separado. Las porciones
iliacas estén compuestas por dos ramas de distinta longitud. En caso necesario se introducen extensio-
nes rectas para poder cubrir completamente toda la lesion. El disefio inicial de esta prétesis no cubria
completamente la porcion metélica en sus extremos. Actualmente se comercializa con e nombre de
Vanguard, una prétesis que emplea € disefio de Stentor, pero que va cubierta con un poliéster de baja
permeabilidad para el agua, y que no requiere suturarse ala porcién metélica, con lo que se espera dis-
minuir el porcentaje de fugas descrito con e Stentor (133).
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6) Protesisde Sydney

La protesis de Sydney, también denominada de White-Y u(104, 134), incorpora un soporte metali-
co denominado GADs (graft attachment devices); situados a interval os diferentes segiin la morfologia
del aneurisma, estos soportes van colocados dentro de un injerto de Dacron. Ha sido empleada en una
gran variedad de aneurismas. Se han empleado disefios rectos para aneurismas aorto-adrticos, disefios
cubiertos o bifurcados para aneurismas aortoiliacos, y disefios rectos de pequefio calibre para aneuris-
mas iliacos.

7) Prétesisde Corvita

Consiste en un injerto de poliuretano aplicado directamente alrededor de una protesis similar a
Wallstent endovascular. Aunque €l disefio inicial erarecto, existe en la actualidad un model o bifurcado,
a que se pueden afiadir extensiones (129).
8) Proétesisde Mirich

La prétesis de Mirich esta construida por varias prétesis autoexpandibles de Gianturco, cubierta
por un injerto de nailon. Dakey cols. han empleado unavariante similar a esta prétesis en pacientes con
aneurismas torécicos (129).
9) Prétesisdel Ingtituto de Kharkov

Esta protesis consiste en un elemento fijo construido en alambre elastico cubierto de platino, en
Zig-zag radial, constituyendo una estructura de forma cilindrica, que se coloca dentro de un injerto rec-
to o bifurcado (3).
10) Protesis de Murphy

Esta prétesis es un dispositivo recto, que esta constituido por un stent de Palmaz cubierto por un
injerto de PTFE. Se ha empleado en aneurismas de aorta abdominal y de arteriailiaca.

11) Prétesisde Dietrich

Laprotesis de Dietrich esta constituida, asimismo, por una prétesis de Palmaz cubierta por un in-
jerto de PTFE. Se ha empleado en aneurismas de aorta abdominal y de arteriailiaca.
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12) Protesisde Talent

Laprotesis de Taent es muy similar alade Stentor. Es una prétesis fabricada con nitinol comple-
tamente cubierta con poliéster (4). Tiene un disefio bifurcado, pudiéndose afiadir extensiones iliacas.
Como caracteristicas diferentes, es mas rigida, presentando la ventaja de que su diametro es superior, [0
gue permite su empleo en aneurismas cuyo diametro de cuello sea superior a 25 mm.

13) SEVO

El SEVO (self-expanding vascular occluder) es una prétesis en “Z” de Gianturco cubierta de
PTFE de un calibre de 10 a 20 mm, gue se emplea parala embolizacién de |as ramas arterial de grueso
calibre cuando mantienen el flujo del saco aneurismético o son la causa de unafuga tras la colocacion
deunaPEVI (121, 135, 136).

9.2. Viasdeabordaje

Uno de los problemas que plantean estas proétesis es que |0s materiales accesorios utilizados para
su implantacion son de grueso calibre (18 a 27F), o que obliga a introducirlos mediante la realizacion
de una arteriotomiade una arteria de grueso calibre, bien sealaarteriailiaca o laarteriafemoral comin,
en lugar de realizarlo mediante puncion percutanea. La técnica se puede realizar bajo anestesia regio-
nal, local o general.

9.3. Estudiosdelas PEVIsen animales

Antes de la utilizacion clinica de una prétesis endovascular debe ensayarse su seguridad en anima
les de experimentacion (tabla VIII). En estos estudios se debe emplear la misma técnica de implanta
cion que posteriormente se vaarealizar en los pacientes (5, 6, 137-141).

El éxito de lacolocacion de laprétesisincluye la capacidad paravisualizar y desplegar la protesis,
su fijacion de forma firme en € lugar de implantacién, su liberacién adecuada del sistema de coloca
cion, asi como la ausencia de desplazamiento de la prétesis, de erosion de la pared de los vasos, de
trombosis, de hiperplasia severade laintimay de embolizacion distal. El periodo de observacion en es-
tos estudios debe ser como minimo de seis meses, pero se pueden precisar periodos més prolongados en
el caso de emplear parala confeccion de la protesis materiales que no se hayan empleado habitual men-
te. Ademas, los resultados obtenidos con un tipo de proétesis no se pueden extrapolar a otros disefios.

De todas formas, los modelos animales presentan limitaciones importantes para la valoracion de
las PEVIs. Asi, los animales que se emplean para los estudios experimentales tienen un calibre de las
arterias inferior al de los pacientes, siendo las propiedades bioldgicas de la pared adrtica también dife-
rentes alas del hombre. Ademés, no se pueden reproducir en los animales las mismas lesiones que pre-
sentan |os pacientes, con la excepcion de las fistulas arteriovenosas traumaticas, |os fal sos aneurismas y
las disecciones de aorta (142-146).
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Por tanto, se debe aconsgjar unainterpretacion muy prudente de los resultados de los estudios rea
lizados en los animales de experimentacion. Por otra parte, estos estudios pueden ser de utilidad para
entrenarse en el manejo de las prétesis antes de su aplicacion en pacientes.

9.4. Criteriosparae empleodelasPEVIs

L as caracteristicas de la técnica de implantacion, las prétesis disponibles en la actualidad, los cri-
terios de seleccidn de | os pacientes relacionados con €l grupo de riesgo y |as caracteristicas anatémicas
del AAA, definidas por los estudios de imagen (65-74, 147, 148), pueden limitar el campo de aplica-
cion de esta técnica a un porcentaje limitado de todos los AAA susceptibles de intervencién (del 10 al
50%, seguin diferentes autores) (124, 128, 132).

En cuanto a los criterios anatémicos requeridos, se exponen a continuacion los empleados por el
proyecto EUROSTAR (Stent-graft techniques for abdominal aortic aneurysms repair European Colla
borators Group) (149).

Criterios anatémicos

1) Qued AAA tengaun cuello infrarenal con unalongitud de 15 mm y unaanchurade 25 mm.

2) Quelaangulacion delas arteriasiliacas sea <90° 0 se pueda corregir.

3) Quelaarteriailiacacomin sea <12 mm.

4) Que las arterias iliacas no estén estendticas (diametro >6 mm), S es necesario después de
dilatarlas con bal6n.

Clasificacion de los AAA

En orden a unificar laterminol ogia empleada para describir y caracterizar alas variantes anatomi-
cas de los aneurismas aortoiliacos, EUROSTAR harecomendado la siguiente clasificacion:

Grupo A.

Aneurisma de la aorta abdominal infrarrenal, en su porcién media, con € cuello inferior normal,
situado de 15 a 20 mm por encimade la bifurcacién de la aorta. En estos aneurismas se emplea una pré-
tesis recta

Grupo B.

Aneurisma que afecta a la aorta abdominal infrarrenal hasta su bifurcacion, mientras que las arte-
rias iliacas comunes presentan un tamafio relativamente normal. En este grupo esta indicada una prote-
sis bifurcada.
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Grupo C.

Aneurisma que afecta a la aorta abdominal infrarrenal, |as arterias iliacas comunes son aneurisméa
ticas en su tercio proximal, pero existe en las porciones distales una zona de sellado adecuada, no ha-
biendo riesgo de oclusién en las arteriasiliacas internas.

Grupo D.

Aneurisma que afecta a la aorta abdomina infrarrenal, |as arterias iliacas comunes son aneurismé
ticas y solamente € tercio distal de la arteria iliaca comun tiene un didmetro normal. La implantacién
de la prétesis puede comprometer ala arteriailiacainterna, si se precisala extension distal de la prote-
sis por debajo de laarteriailiaca externa.

Grupo E.

Ademés de lo expuesto en e grupo anterior, €l aneurisma afecta ala bifurcacién de una arteriaili-
acay €l sellado produce de formainvariable la oclusion de la arteriailiacainternaipsilateral.
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10. RESULTADOSDE LA EXPERIENCIA CLINICA DISPONIBLES

La blsqueda bibliogréfica descrita en €l apartado de métodos ha permitido localizar un considera-
ble nimero de series de casos, de los que se han seleccionado 11 parasu andlisis en funcion del nivel de
cumplimiento de unos minimos de calidad (>10 casos y homogeneidad).

No se han encontrado estudios control ados experimental es u observacionales, por 1o que la calidad
de la evidencia cientifica disponible es muy baja (Grado I11-1V delaU.S. Preventive Task Force).

La heterogeneidad de |os estudios derivada de los diferentes tipo de proétesis utilizadas, las caracte-
risticas diversas de los pacientes y de las lesiones, las diferentes medidas de resultados y |as variaciones
de desarrollo de latécnicaalo largo del tiempo dificultan enormemente el andlisisy la presentacion de
los resultados. No obstante, y con € fin de redlizar una presentacidn ordenada, se agruparan los estu-
dios con arreglo al tipo de prétesis utilizada, incluyendo, tal como se ha dicho, los estudios publicados
con un minimo de calidad y homogeneidad.

L os estudios categorizados de este modo serian:

* Estudios con Prétesis de Parodi.
» Estudios con Prétesis EVT.
 Estudios con Prétesis Stentor.

« Estudios con Prétesis de Chuter.

Asimismo, se han incluido los resultados preliminares del Registro EUROSTAR, por cubrir gran
parte de |os centros europeos donde se realizan estas técnicas.

Protesis de Parodi

De entre las multiples publicaciones de este autor se ha seleccionado su Ultimo trabajo (120). En
dicho estudio incluyé 110 pacientes, de los cuales 106 presentan AAA. De éstos, 51 eran aorto-adrticos
alos que se les colocd una prétesis recta, de las cuales 8 tenian un stent proximal y el resto tenian en
ambos extremos. En los 58 aneurismas aortoiliacos se utilizaron otros disefios de protesis, o se empled
alguna técnica asociada, como bypass femoro-femoral, oclusion de la arteriailiaca comin contral ateral
mediante una proétesis ocluida. El resto de pacientes presentaban distintas morfologias.

La edad media de los pacientes fue de 72 afios, todos |os pacientes tenian al menos un factor de
riesgo asociado, 25 pacientes eran de alto riesgo y 17 fueron rechazados para cirugia, solo 8 pacientes
se consideraron con un riesgo aceptable paralacirugia

Los porcentajes de éxito inicial son de 84% paralas prétesis colocadas en posicion aorto-adrticay
del 75% cuando se trataba de prétesis en posicion aortoiliaca. Lamortalidad en los 30 primeros dias fue
del 13,6%.

El seguimiento promedio fue de 16 meses, siendo €l porcentajes de éxito del 62% del global delos
pacientes y del 80% cuando analizaron solamente los pacientes en que la técnicainicial habia tenido
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exito. Las complicaciones técnicas se debieron a mala colocacién del stent (n=1), fuga proximal (n=8),
fugadistal (n=15), despliegue incompleto del stent (n=2), embolizacion (n=3).

En latabla X se exponen resumidos |os datos de | as series mas rel evantes correspondientes a este
tipo de prétesis:

» La mortalidad referida es alta, 10 que puede corresponder a seleccidon adversa de pacientes,
como resulta evidente en la serie de Parodi, junto a problemas derivados de la curva de aprendi-
zaje en su faseinicial asi como ainsuficiente desarrollo de latécnica.

» Laserie de Parodi no muestra, sin embargo, un nivel de complicaciones o fracasos significativa-
mente distinto del que aparece en otras series con otro tipo de proétesis.

Protesis Stentor

Esta protesis es la mas empleada en la actualidad, dado que por su disefio es la que se puede apli-
car aun mayor numero de pacientes. Asi, con el modelo bifurcado, € 30-50% de los AAA podrian ser
tedricamente tratados con el procedimiento endovascular (119, 132, 150, 151).

Miahe y cols.(131), en un trabagjo multicéntrico, incluyeron 102 pacientes con AAA, de edad
media de 69,3 afios. Se clasificaron segin el riesgo anestésico, 46 pacientes como ASA-II, 43 como
ASA-1Il y 12 como ASA-IV. Se colocaron 47 prétesis bifurcadas sencillas y 55 bifurcadas con exten-
siones. Los autores publicaron un 100% de éxitos iniciales de latécnica, ho produciéndose fracasos en
la colocacion ni conversion quirdrgica inmediata. La mortalidad fue del 4,9%. Las complicaciones
fueron del 14,7%, con 2 trombosis de la arteriailiaca (1,9%), 4 embolias en la extremidad contral ate-
ra (3,9%), 2 isquemias de colon, 4 hematomas y 1 infeccidn en la zona del acceso quirdrgico. En
cuanto alas fugas (escapes), se produjeron en e 15,6% de los casos, 4 se consideraron severasy 12 le-
ves debidas ala porosidad del tejido injertado. En una serie mas reciente, el 4,8% presentaron compli-
caciones pulmonares, el 3,7% isquemiadel colon, € 57% fiebre postoperatoria, y un 10% trombocito-
peniatransitoria.

Recientemente, Blum y cols. (133), empleando e mismo dispositivo, han estudiado 154 pacientes
con AAA de edad media de 68 afios. En 21 seinstal6 un Stentor recto, y en 133 pacientes se coloco un
Stentor bifurcado. Segun la categoriade riesgo, € 18% eran ASA-I1, € 49% ASA-IIl y el 32% ASA-IV.
El porcentgje de éxito inicial en el grupo de Stentor recto fue del 86%, siendo similar al obtenido con €
Stentor bifurcado (87%). El periodo de seguimiento fue de 12,5 meses.

En 21 pacientes se produjo unafuga através de la prétesis, siendo en 12 de los casos debida a des
garros en €l material del poliéster. En 3 pacientes se produjo una reperfusion del aneurisma através de
las arterias lumbares.

En el 100% de los casos se produjo un sindrome postimplantacion con leucocitosis y elevacion de
la proteina C-reactiva. El 56% de |os pacientes presentaron fiebre.
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En e 2% las complicaciones fueron graves: en un caso se produjo una ruptura de la arteriailiaca
gue precisb cirugia, en otro caso embolizacién de la PEVI gque ocasiond la amputacion del pie, y otro
paciente fallecio por un fallo hepético agudo.

En latabla X aparecen resumidos los datos correspondientes a las series de casos con € dispositi-
vo Stentor. De su lectura cabe concluir que:

* Los periodos de seguimiento, cuando estan referidos, son ain muy cortos (12,5 meses de pro-
medio en la serie mas detallada).

« Las caracteristicas de los pacientes (nivel de riesgo) y las lesiones anatémicas de los AAA son
heterogéneas y no siempre estan referidas adecuadamente. En los trabajos resefiados €l nivel de
riesgo (categoria ASA), esta mencionado, es medio-alto.

* El éxitoinicia de latécnicaes alto (mayor del 80%) en la mayoria de las series, excepcién he-
cha de losimplantes bifurcados en una sola de las series.

» Lamortaidad inmediata es variable, oscilando entre el 4,7 y el 8%, excepcion hecha de la serie
de Blum, en que aparentemente es del 2%.

» Latasade conversién a cirugia cuando esta referida es baja (4%).

» Lasfugas de sangre estan descritas en todas | as series. Las causas pueden ser desgarro o porosi-
dad del material de la prétesis, incorrecta adaptacion al cuello aneurismético o presencia de co-
laterales. En general son leves pero siempre estan presentes, alcanzando en alguna serie €l 47%.
En 12 casos de la serie de Blum el escape se debe a desgarro del materia de poliéster.

« Las complicaciones trombdticas aparecen referidas en 2 de las series, siendo de destacar las de
la serie de Dorffner (151).

ProtesiseEVT

Recientemente se han publicado los resultados de lafase 1 del ensayo con laEVT, estudio que esta
avalado por la FDA (128). Este trabajo incluye a 46 pacientes entre 54 y 84 afios con AAA. El tamafio
de las lesiones estaba entre 3,8 y 7,1 cm de didmetro. En 15 casos se coloco el dispositivo denominado
EVT-1. En este dispositivo se emplea un sistema de despliegue con una guia autorregulable intrinseca a
laprétesis. En 31 pacientes se empled el EVT-II, en € que se empled un sistema que envuelve la guia
El porcentgje de éxitos iniciales fue del 85%, mientras que en el resto se debio realizar conversion aci-
rugia convencional. El seguimiento maximo fue de 27 meses, con un promedio de 14 meses. Todas las
prétesis eran rectas, y e grado de riesgo de los pacientes fue medio-bajo, ya que solo seincluyeron pa-
cientesASA I-II1.

Entre las complicaciones, se detectd durante la arteriografia de control un escape del material de
contraste fuera de injerto hacia el saco aneurismatico en 17 casos (37%), de los cuales el 53% se resol -
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Vi espontaneamente, 2 pacientes precisaron tratamiento, mientras que 6 continlian con escape pero sin
evidencia de que € aneurisma haya aumentado de tamafio. Otras complicaciones fueron infarto de mio-
cardio (2%), lesion de la arteriaileofemoral (17%), tromboembolismo menor (4%), celulitis superficial
(13%), fiebre postoperatoria (20%). Una complicacién no descrita fue la presencia de una fractura en €l
sistema de anclaje metdlico en 9 prétesis (20%), uno de los cuales tuvo que ser retirado, funcionando.
El estudio ha sido suspendido momentaneamente hasta conocer €l acance alargo plazo de lacomplica
cion.

Laconclusién de este trabajo es que, aunque € tratamiento endovascular de los AAA parece segu-
roy eficaz en fasesiniciales, los resultados alargo plazo, asi como las consecuencias de |la fractura del
material metalico, estan por determinarse.

Balmy cols. (152), en un trabajo multicéntrico empleando también la protesis EVT en 31 pacien-
tes, obtienen mejores resultados iniciales, ya que la colocaron con éxito en el 100% de los casos, la con-
version a cirugia fue del 3,2%, y €l porcentaje de complicaciones del 9,6%. Sin embargo, se descono-
cen los resultados del seguimiento de sus pacientes.

En latabla X| aparecen resumidos |os datos més relevantes de resultados con este tipo de proétesis.

Protesisde CHUTER

Chuter y cols. (153) han publicado varios trabajos, mejorando €l porcentgje de éxitos iniciales en
su técnica segiin aumentaban su experiencia. Asi, €l porcentaje de éxito en la colocacién de su disposi-
tivo fue del 50% en los 20 casosiniciaes, del 85% en otros casosy del 100% en los Ultimos 10 pacien-
tes; el éxito global fue del 74%. Las complicaciones fueron importantes, produciéndose un 10% de
trombosis del injerto relacionadas con las caracteristicas de los materiaes, un 6% de fracasos en la co-
locacién, un 28% de escapes arededor de la protesis que en 2 pacientes produjo la ruptura del saco
aneurismético y el fallecimiento de |os pacientes (4%).

Registro EUROSTAR

En este registro se han recogido los resultados de 44 centros europeos, con distintas protesis co-
mercializadas en la actualidad. Se han recogido 347 procedimientos, de los cuales 141 fueron prospec-
tivos. El 77% de los pacientes tenian una categoriade riesgo ASA I-111, y en e 75% & AAA mediade
4a6 cm. En e 91% la prétesis fue bifurcada.

Lamortalidad inicial fue del 3%. El seguimiento fue de 8 meses. Durante este tiempo sdlo el 40%
delosAAA disminuyeron su diametro. El porcentaje de fugas fue del 16% (154).
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11. SINTESISGLOBAL DE RESULTADOS

Con toda la cautela que exige la consideracion conjunta de series de casos tan diversas, se pueden
hacer algunas consideraciones de interés respecto alos PEVIsen €l AAA.

El éxito técnico inicial se obtiene en la mayoria de los casos, si bien existe un porcentagje no des-
preciable de fracasos mecéanicos (5-11%) expresados como incorrecto emplazamiento y/o anclgje de la
prétesis ala pared de la aorta, 10 que permite el desplazamiento de la prétesis con consecuencias clini-
cas aveces severas. El caso mas paradigmético hasido €l delaprotesisEVT-l y 1, en e que lafractura
del anclaje ha constituido una complicacion tan severa 'y frecuente que ha obligado a la interrupcion
temporal del estudio (128).

Las fugas o escapes de sangre hacia € saco aneurismatico son una complicacion précticamente
constante en todas las series, constituyendo el mayor problema en la actualidad. Su frecuencia oscila
entre el 13% (133) y & 47% (155). Pueden ser mayores 0 menores, proximales o distales, inmediatas o
tardias. Se pueden producir por € sellado incompleto entre el injerto y la aorta, por permeabilizacion o
desgarro del propio injerto o por retroalimentacion del saco aneurismético desde una arteria colateral.
Cuando se mantienen, €l riesgo de crecimiento y eventual ruptura del saco aneurismatico esimportante
Lano exclusion del saco debida afugas desde la prétesis o a reentradas desde vasos col ateral es se debe
considerar como un fracaso del objetivo fundamental de la técnica (155).

Las complicaciones trombdticas relacionadas con €l injerto aparecen en todas las series con una
frecuenciavariable, en general aceptable, aungue en alguna, como la de Doffner, latrombosis semicir-
cular tardia aparece con una frecuenciaimportante (19%) (151).

La necesidad de conversion, precoz o tardia, a cirugia convencional aparece en general insufi-
cientemente documentada, oscilando cuando aparece entre e 3y e 15%. Esta es una eventudidad de
gran trascendencia puesto que la morbimortalidad de la cirugia en estos casos es elevada.

Lamortalidad aparece recogida en todas | as series con diferente grado de precision respecto de su
proximidad a acto terapéutico. Oscila entre valores del 3-4% a 8-10%; en todo caso no parece inferior
al 4,5% en lamayoria de | as series. En pacientes de ato riesgo, la mortalidad puede ser del 25% (132).

Por otraparte, May y cols. (156) han demostrado que la tasa de morbimortalidad aumenta en los
casos en que € tratamiento endovascular ha fracasado y es necesario realizar una cirugia convencional .

Ademés de las complicaciones perioperatorias descritas, existe el riesgo de fracaso renal o de in-
farto intestinal. El primero se puede producir a causa de la nefrotoxicidad del medio de contraste em-
pleado durante €l procedimiento de insercién de la prétesis o por la oclusion por parte de la prétesis de
unaarteriarenal de la que dependa gran parte de laperfusion del rifion. El infarto se puede producir por
la exclusion de ambas arterias hipogastricas, o de la arteria mesentéricainferior cuando el flujo por ésta
es predominante.

También existe la posibilidad de la expansion progresiva de la aorta en € punto de anclaje del in-
jerto, resultando en su pérdiday distorsion.
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En conclusién, aunque los porcentajes de éxito iniciales de la correcta colocacion de la prétesis
son buenos, y van mejorando segin aumenta la experiencia de los distintos autores, |os resultados de
seguimiento no son lo suficientemente prolongados como para determinar si e empleo de las PEVIs
impide el crecimiento y previene laruptura de los aneurismas. Ademas, la aparicion de complicaciones
relacionadas con |os materiales empleados, roturadel sistema metdlico, desgarros en el material dein-
jerto, hacen muy incierto el pronunciamiento sobre el resultado final de esta tecnologia.
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12. COMPARACION DE RESULTADOS DEL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR
CON EL QUIRURGICO CONVENCIONAL

Hade afirmarse de entrada que la comparacion de | os dos procedi mientos ter apéuticos es hoy im-
posible, por cuanto no hay estudios controlados que comparen los resultados obtenidos, con la aplica-
cidn a pacientes semejantes, en € mismo periodo de tiempo.

L as comparaciones historicas estén llenas de riesgos, sesgos'y dificultades.

En primer lugar, es dificil encontrar series de pacientes con idénticas condiciones anatdbmicasy ge-
nerales a los que se haya aplicado una u otra técnica. En segundo lugar, se estarian comparando mo-
mentos de desarrollo de las técnicas y de la curva de aprendizaje para cada una de ellas muy diferentes.
Por ultimo, los periodos de seguimiento disponibles son muy distintos.

Asumiendo esas limitaciones, todo cuanto cabe decir es que, de acuerdo con los Ultimos datos, los
resultados a corto plazo obtenidos con las PEV |s parecen similares alos alcanzados con la cirugia el ec-
tiva en términos de morbimortalidad, con un nivel de éxito técnico ago inferior. Se desconoce, no obs-
tante, si este nivel de éxito corresponde a pacientes que hubieran podido ser tratados quirdrgicamente
con un riesgo asumible o, de modo contrario, se han aplicado a pacientes descartados para la cirugia
convencional por las condiciones generales del paciente (128, 133, 157, 158).

Por otra parte, se puede afirmar (17, 159) que no todos los pacientes de AAA que tienen indica
cion anatémica (>5 cm) de cirugia electiva pueden ser tratados con PEV s por limitaciones anatémicas
y técnicas. Con el desarrollo actual serian potencialmente tratables con las PEVIs entre el 10y el 50%
aproximadamente de los AAA, dependiendo del disefio empleado.

Existe, no obstante, otra subpoblacion de pacientes en |os que habiendo indicacion “anatémica’ de
cirugia electiva son descartados para esta opcion por comorbilidad y alto riesgo general. Una propor-
cién de ellos que es dificil de estimar seria candidataa PEVI.

Otras consideraciones planteadas, como son las comparaciones de recursos humanos y materiales
consumidos en larealizacion de uno u otro procedimiento, no parecen rel evantes hasta tanto la técnica
novedosa alcance un nivel de estabilidad que permita determinar cuales son los recursos promedio con-
sumibles en su realizacion.
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13. CONCLUSIONES

1) Laimplantacion de PEVIs para el tratamiento de las AAA se presenta como una tecnologia
terapéutica viable y prometedora con aceptables resultados iniciales.

2) Estatecnologia esta aln lejos de alcanzar un cierto nivel de estabilidad por la aparicion de
constantes cambios en los dispositivos y en lainstrumentacion para laimplantacion.

3) En el momento actual, existe unaincidencia no desdeficble de fracasos y complicacionesrela
cionados con la protesis, la curvade aprendizaje y € sistema de implantacion.

En algunos casos ello obliga arealizar una conversion del tratamiento a cirugia convencional, he-
cho que condiciona una incidencia de morbimortalidad superior ala que se da en la cirugia electivano
complicadadel AAA.

4) No se han realizado ensayos clinicos controlados que comparen el valor de esta técnica frente
a la cirugia convencional, por lo que resulta dificil establecer el valor o contribucion relativa de este
nuevo método terapéutico frente al establecido y conocido.

Dada esta situacion, seria deseable |arealizacion de dos tipos de estudios:

a) Andlisissobre seguridad y eficacia de la técnica endovascular en pacientes con AAA con cri-
terios de indicacion terapéutica en los que la presencia de determinadas circunstancias (co-
morbilidad, cirugia previa) contraindique la cirugia convencional: Estudio prospectivoy mul -
ticéntrico de casos con seguimiento observacional comparando con controles no operados.

b) Andlisis sobre seguridad y eficacia de la técnica endovascular comparada con la cirugia con-
vencional en pacientes con AAA sin contraindicacion o limitacion quirdrgica en poblaciones
similares: Ensayo clinico asignando de modo aleatorio a los pacientes a una u otra técnica.

5) Los cortos periodos de seguimiento de pacientes en |as series clinicas publicadas determinan
una ausencia de conocimiento sobre resultados amedio (5 afios) y largo (10 afios) plazo, lo que obligaa
aceptar un alto nivel de incertidumbrey cautelaalahora de proponer estatecnologia como alternativa a
las existentes.

6) Ene momento actual no existe evidencia cientifica que avale la modificacion de los criterios
de tamafio y tasa de crecimiento del AAA paraindicar la cirugia electiva. Consecuentemente, la dispo-
nibilidad de unatécnica nueva dirigida al mismo fin no deberia modificar dichos criterios, por mas que
por sus caracteristicas sea mas facilmente generalizable.
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14. RECOMENDACIONES

1) Laimplantacién de las PEVIs en los AAA debe tener un uso restringido y controlado bajo
condiciones que garanticen el cumplimiento de dos objetivos:

» Lamayor seguridad y eficacia de este procedimiento.
 Laobtencion de unainformacion y conocimiento de solidez y calidad cientifica acreditable con
arreglo a estandares generalmente aceptados.

2) Entanto no se disponga de un mayor conocimiento sobre la seguridad y eficaciade las PEVIs
en €l tratamiento de los AAA no deberia autorizarse su empleo generalizado en los sistemas de asisten-
ciasanitaria.

3) El usorestringido y con finalidad evaluadora mencionado obliga al disefio y aplicacion de un
protocolo de estudio en € que consten de modo explicito los criterios de inclusién y exclusion de los
pacientes, asi como las variables de interés relativas al paciente y al procedimiento, las medidas de se-
guimiento y los resultados que habréan de ser obligatoriamente recogidos. A titulo orientativo se propo-
nen los criterios y registros que figuran en los Apéndices 1y 2 de este informe.

4) Este procedimiento sélo podra redlizarse en centros sanitarios en los que, ademés de compro-
meterse ala adhesién al protocolo, se cumplan unos requisitos de dotacion en infraestructura, en mate-
rial y en capacidad profesional acreditada para realizar tanto las técnicas de implantacion de las PEVIs
como las de cirugia convencional.

5) Laautorizaciony supervision del uso restringido y controlado de las PEVIsen AAA, por par-
te de la autoridad sanitaria que corresponda, deberiatener lugar mediante un procedimiento explicito y
conocido, fundamentado en la mejor evidencia cientifica disponible y con el asesoramiento del juicio
de expertos representativos de la comunidad cientifico-profesional.
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APENDICE 1

Para la colocacion de las PEV s se debe tener en cuenta las caracteristicas de los materiales, los
criterios de seleccion de los pacientes y la experiencia previa de |os profesionales en su colocacion (13,
149).

1° Caracteristicasdelosmateriales

L os material es empleados en la actualidad son de grueso calibre, por o que lainsercion de las pro-
tesis no se puede realizar de forma percutanea, siendo preciso larealizacidn de una arteriotomiailiacao
femoral.

Las protesis deben ser cubiertas para permitir laexclusion répida del aneurismay evitar lafugade
sangre a saco aneurismatico.

Aungue existe una gran variedad de disefios, las que se estan empleando preferentemente son
aquellas en que la porcién metdlica es de nitinol y las que permiten su uso en aneurismas aortoiliacos.

2.° Criteriosde seleccion de los pacientes

Hasta el momento actual los criterios de seleccion de los pacientes han sido muy varigbles. Sin
embargo, es necesario unificar los criterios de seleccidn en base a las caracteristicas anatébmicas de los
aneurismasy alasituacion clinica de los pacientes.

A) Criterios anatomicos
L os criterios anatdmicos que se han utilizado han sido variables:

1) Tamafio del AAA >5 cm o con un crecimiento >1 cm por afio.

2) Laexistenciade cuello superior einferior.

3) Laexistenciade unaarteria mesentéricainferior permeable, o de una arteriarena supemume-
raria que nazca del aneurisma.

4) Lapermeabilidad de la arteria hipogastrica.

Seguin el grupo EUROSTAR, son esenciales |0s siguientes criterios:
1) Uncuéloinfrarrenal detamafio normal, cuyo didmetro no sea mayor de 25 mm.

2) Unalongitud del cuello infrarrenal de a menos 15 mm.
3) Untamafio normal de las arteriasiliacas, con un didmetro entre 6 y 12 mm.

«Protesis Endovasculares (STENT GRAFTS) en @ Tratamiento de los Aneurismas de Aorta Abdominal».
AETS. Diciembre-1997
40



B) Criteriosclinicos

Inicialmente se han considerado solo aquellos pacientes con riesgo de fallecimiento a corto plazo
por su enfermedad, y que no podian ser tratados mediante cirugia convencional.

También se incluian aquellos pacientes que presentan un riesgo anestésico importante, pacientes
ASA Il 0 ASA IV, o que tenian problemas en la pared abdominal importantes (multioperados de abdo-
men).

Estos criterios de seleccion plantean dos problemas importantes:

1) Empeoran las posihilidades de éxito de la técnica, pues son pacientes de maximo riesgo.
2) No se pueden redlizar estudios randomizados con la cirugia.

Por latanto, una vez que se haya demostrado la fiabilidad del procedimiento, se deberan realizar
estudios randomizados frente ala cirugia convencional en grupos de pacientes con caracteristicas clini-
casy anatémicas comparables.

C) Equipo médico

El impacto potencid de las distintas posibilidades en el mangjo de las enfermedades vasculares es
sustancial y puedeinfluir en las relaciones entre | os cirujanos vascul ares, |os radi6logos intervencionistas
y otros especidistas. Dado €l nivel de conocimientos actua es, se considera que tanto laindicacién como
el mangjo de los pacientes se debe valorar, consensuar y realizar por un equipo multidisciplinario (160),
siguiendo unos criterios protocoli zados estrictos que aseguren una asistencia Optimaa los pacientes.

Laintervencion se debe realizar en una sala de operaciones que tenga las condiciones y aparataje
necesarios para realizar el procedimiento endovascular. Ademas, el centro debe reunir las condiciones
adecuadas paratratar cualquier complicacion que precise tratamiento quirudrgico.

L os profesional es deben tener experiencia en larealizacion de procedimientos endovasculares, en
la colocacion de prétesis endovasculares, y deben ser capaces de prevenir y tratar todas las complica-
ciones que puedan surgir.

3. Criteriosde éxito

Dentro de los criterios de éxito del procedimiento, hay unos referidos a laimplantacion de la pro-
tesisy otros que se valoran amas largo plazo.

Se considera que el procedimiento ha sido correctamente realizado cuando:

1) El anclgedelaprotesis es adecuado.

2) Sehadesplegado la prétesis correctamente.

3) No hay fugas de sangre periprotésicas o hacia el aneurisma
4) El sistemaes permeable.
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5)
6)

La prétesis permanece en su sitio (ausencia de desplazamientos).
No hay conversion quirdrgica.

Ademés, se debe tener en cuentala seguridad del procedimiento y delas protesis, debiendo valorar:

1)
2)
3)

Laausencia de fallecimientos relacionados con el procedimiento.

Laausencia de complicaciones generales: cardiacas, respiratorias, renales, etc.

La ausencia de complicaciones locorregionales. trombosis, embolias, hematomas, oclusion,
fistulas, pseudoaneurismas, infecciones e inflamaciones.

La eficacia se debe tener en cuenta en términos de:

1)
2)

La ausencia de crecimiento del aneurisma.
Laausencia de ruptura.

4° Criteriosdefracaso

Los criterios de fracaso son los siguientes:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9

Lapresencia de defectos en €l anclaje.

El desplazamiento de la protesis.

El despliegue incorrecto de la proétesis.

Las fugas proximales y/o distales.

Laexistencia de hemorragias por ruptura o perforacion adrtica.
Latrombosis de la prétesis.

Laconversion quirdrgica.

La hiperplasia que ocasione una estenosis del vaso con repercusion clinica.
Laoclusion del sistema.

5.0 Contraindicaciones

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

Laetiologiainflamatoriadel aneurisma.

AAA sintomético o roto.

Extension juxta o suprarrena del AAA.

Laausencia de cuello aneurismatico superior, o que el cuello sea corto y/o ancho.
Laexistencia de una estenosis severa de la arteria mesentérica superior.

La presencia de una arteria mesentérica inferior dominante con un arco de Riolan, yaque en
lamayoria de los casos esta arteria queda ocluida a colocar la PEVI, lo que ocasionaria un
infarto intestinal.

La existencia de una arteria renal grande que salga del aneurismay que irrigue mas de 1/3
del rifién, lo que puede ocasionar unainsuficienciarenal.

La presencia de trombos murales, con € riesgo de producir un embolismo masivo.
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9) Unaangulacion severadel cuello proximal mayor de 60°. Sin embargo, Amon y cols. consi-
deran que se puede colocar una PEVI siempre que la angulacion sea inferior a 90°. Cuanto
mayor eslaangulacion, mayor es €l riesgo de fugas a saco aneurismético

10) Laextension del aneurismaalabifurcacion de unao ambasiliacas comunes.
11) Unaangulacion delas arteriasiliacas mayor de 90°, 0 que éstas sean tortuosas.
12) Lapresenciade unas arteriasiliacas tortuosas.

13) Cuadro infeccioso activo.
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APENDICE 2

A) Variables cuya presencia o ausencia debe ser registrada

Registros parala valoracion de los tratamientos empleados en losAAA.

« Complicaciones.

— Infarto de miocardio.

— Otros problemas cardiacos.
— Pulmonares.

— Falorenal.

— Isquemiaintestinal.

— Obstruccion intestinal.
— Embolismo.

— Trombosis.

— Amputacion.

— Paraplgjia o paraparesia.
— Hemorragias. Infecciones.

— Fallecimiento debido a procedimiento.

» Fracaso total o parcial delatécnica:

— Fracaso del procedimiento.

— Escape.

— Desplazamiento

— Funcién inadecuada.

— Conversién a cirugia convencional .
— Aumento del tamario del aneurisma.
— Agrandamiento del injerto (>25%).

— Persistenciade flujo en el saco aneurismético o en las ramas arteriales, selladas.

« |ndicadores de resultado adecuado:

— Ausenciade aumento del tamario del aneurisma.

— Permeabilidad del injerto.

— Fujo normal através del injerto en ausencia de fugas, torsiones 0 migraciones.
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B) Registrosnecesarios
1) Registros previosal procedimiento

— Edad.

— Sexo.

— Pesoy tala

— Diabetes mellitus.

— Funcién cardiacay factores de riesgo.

— Funcién pulmonar y factores de riesgo.

— Funcién hepéticay renal.

— Estudio hematol gico.

— Pulso en extremidades inferiores e indices brazo/tobillo.

— Intervenciones abdominales previas.

— Exploraciones complementarias. TAC abdominal, RM, ecografiay/o arteriografia, recogiendo
los datos referentes a la longitud y los diametros transversal y anteroposterior del aneurisma,
flujos de sangre, trombos. Lalongitud, diametro y grado de calcificacion del segmento de aor-
tainfrarrenal normal. El didmetro y tortuosidad de las arterias iliacas comin y externas, asi
como lalocalizaciony relacion del aneurisma con las arterias renales, lumbares y mesentéricas
superior einferior.

2) Registros durante el procedimiento

— Sitio de emplazamiento de la prétesis, incluyendo los anclajes proximal y distal.

— Larelacion delaprétesis, de laporcion del stent y del injerto, de las porciones cubiertas y no
cubiertas con las arterias permeabl es.

— El didmetro y longitud del stent tras su despliegue.

— Lalongitud y didmetro del injerto.

— El sitioy laruta de introduccion, la configuracion y didmetros del introductor, la presencia de
hemorragias o0 hematomas y de cualquier complicacion ocurrida durante la introduccion de la
prétesis, asi como la duracion de la fluoroscopia

— Datos de cualquier otro procedimiento realizado, como angioplastia, colocacién de otros
stents, cirugia.

— Tipo de anestesia, medicacién administrada y duracién, y descripcion con un diagrama del
procedimiento.

— Todas las complicaciones producidas durante la realizacion del procedimiento deben regis-
trarse.

3) Registro delos datos en € periodo inmediato al procedimiento (7-10 dias)

— Duracion de la hospitalizacion.
— Estado de la herida.
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— Evaluacion de la posicion de la protesis, su permeabilidad y complicaciones, como trombos,
torsiones, desplazamientos, obstrucciones.

— Las complicaciones debidas al procedimiento de colocacion o a la propia protesis deben ser
descritas, incluyendo los pasos dados para su resolucién, asi como su evolucion.

— Lafuncion renal y hemética, circulacion periférica, y evaluacion del aneurismay de la aorta.

4) Registro de los datos de seguimiento a medio plazo (6 meses)
Aparte de los datos registrados en el apartado anterior, debe incluir:

— Unatécnica de imagen adecuada (TAC, RM, IVUS, ECO doppler o arteriografia) para evaluar:

— Lapermeabilidad, integridad y localizacion de la protesis.

— Estado del aneurisma.

— Se debe vaorar mediante estudios hematol égicos y bioguimicos la funcién de los distintos or-
ganos. Estas determinaciones pueden hacerse con una periodicidad de 2-3 meses.

5) Registro delosdatosalargo plazo

Deben redlizarse las mismas evaluaciones que a los 6 meses. Posteriormente se deben comparar
con |os parédmetros registrados en los pacientes sometidos a cirugia convencional .

La valoracién del seguimiento debe realizarse cada 6-12 meses, hasta completar un seguimiento
de tres a cinco afios que permita valorar adecuadamente la seguridad y eficacia de la prétesis. Se podra
establecer, asmismo, s este procedimiento debe emplearse en pacientes de alto riesgo, en pacientes
candidatos a cirugia convencional, o incluso para el tratamiento de aneurismas que en la actualidad no
se tratan.
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16. TABLAS

VALORES NORMALES DE AORTA

TABLA |

Porcion Diadmetro Técnica

Aorta ascendente 1,4-2,1 cm/m2S.C. ETE

<3,7cm ETT

<3,8cm (2,5-3,8) TAC

Aorta descendente 1,0-1,6 cm/m2S.C. ETE

<2,8cm (1,7-2,8) TAC

Raiz de aorta <3,7cm ETT

Varén Hembra

Anillo aértico 2,6+0,3 2,3+0,2 ETT

Seno deVasalva 34+0,3 30+0,3 ETT

Aorta ascendente proximal 29+0,3 26+0,3 ETT

Pared de aorta grosor <4mm TAC
<3mm angiografia

4 mm ETE

ETE: ecocardiografia transesofagica.
ETT: ecocardiografia transtorécica.
TAC: tomografiaaxial computarizada.
S.C.: Superficie Corporal.
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TABLA 1l
MORTALIDAD QUIRURGICA DE LOSAAA ROTOS

Serie Nimero Fallecidos Por centaje
AURC 146 intraoper. 27 18,5
post-oper. 38 26,5
globa 65 445
SEACV 187 49
Johnston 147 73 49,7
Ernst (*) 1731 845 49

(*) Resultado global de 15 series.

TABLA 11
MORTALIDAD QUIRURGICA DE LOSAAA NO ROTOS

Serie Nimero Fallecidos Por centaje
ARCHIV 386 10 2,6
AURC 780 31 3.9
SEACV 474 22 4,6
Johnston 666 32 4,8
Ernst (*) 6.488 260 4,0

(*) Resultado de 13 series.
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TABLA IV
PREVALENCIA DEL AAA. ESTUDIOS EN POBLACION GENERAL

Edad Diametro Prevalencia

Estudio (afios) Sexo NUmero (mm) (%)
Lederle +50-79 V 71.383 >30 4.6
H 2.078 >40 1,3
Rotterdam >55 \Y 2.217 >34 41
H 3.066 0,7
Coallin 65-74 Vv 426 >39 5,4
>50 2,3
O’Kdly 65-74 V 906 >25 78
>40 15

Scott 65-80 \/ 8.944 >29 7
M 1,2
Akkersdijk (*) >50 V 1.717 >29 7,7
M 2.309 29
Smith 65-75 \Y 2.669 >29 8,2
>40 3,0
Krohn >60 \Y 500 >29 8,2
L ucarotti 65 \Y 4,232 >39 1,3

(*) Estudio realizado en poblacion referida para ecografia abdominal.
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TABLAYV
PREVALENCIA DEL ANEURISMA DE AORTA ABDOMINAL (AAA)
EN ESTUDIOS NECROPSICOS

Edad Estudio Prevalencia

(afos) (ciudad) (%) P*)

50-70 Suecia 0,9 NS
KMC (**) 31

60-75 Minegpolis 9,0 NS
KMC 49

50-88 Dublin 10,0 0,03
KMC 3,2

65-74 Stroud (GB) 7.8 NS
KMC 58

65-74 Oxford (GB) 6,3 NS
KMC 58

(*) Comparacién de cada serie con ladelaKMC por € test X2.
(**) KMC Kansas Medical Center (McFarlane).

TABLA VI
SUPERVIVENCIA A LARGO PLAZO EN AAA OPERADOS

Supervivencia (%)

Serie Namero 1 afio 5 afios 10 afios
CRAWFOR 860 95 62 38
HOLLIER 1.066 91 68 41
REIGEL 499 95 74
ERNST (*) 801 87 64
TOTAL 3.226 92 67 40

(*) Seincluyen aneurismas rotos.
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PROTESIS ENDOVASCULARES EMPLEADAS EN LOSANEURISMAS

TABLA VII

Nombre Composicion Porcién metalica Tegjido Formato Introductor

Parodi stent como anclaje | prétesis de PAlmaz | Dacron | recto 18F
delaprétesis

Chuter stent como anclaje | protesis de Dacron | recto/ bifurcado 22F
delaprétesis Gianturco

EVT sistemade anclgje | anclgje metalico Dacron | recto/ bifurcado 27F
delaprétesistipo
filtro cava

Sidney sistemade anclgje | anclaje metalico Dacron | recto/ bifurcado

(White-Yu) metdlico fijado (GADs)
enlaprétesis
(GADs)

Tantalio-Dacron | stent cubierto prétesis de Strecker| Dacron | recto

Dietrich stent cubierto prétesisde Pamaz | PTFE | recto

Corvita stent cubierto prétesis de Corvita | Poliu- | recto/ bifurcado 25F

retano
Mirich-Dake stent cubierto protesis de Dacron | recto 24F
Gianturco

Stentor-Vanguard | stent cubierto protesisde nitinol | Dacron | recto/ bifurcado | 18F/ 10F

Kharkov stent cubierto protesis de Kharkov| Dacron | recto

Talent stent cubierto prétesis de nitinol | Dacron | recto / bifurcado
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